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If a payment to the volunteers is in question within the scope of clinical researches, it is asked to explain the
payment in detail in the study budget form, which is required to be included in the research application file.
As it has not been defined in any regulation and/or guideline how the payment to the volunteers will be ren-
dered, different implementations are in use on this subject. According to the relevant article of the Regulation
on Clinical Researches for Drugs and Biological Products, Sponsor companies are allowed to transfer the pay-
ments of volunteers to a Contracted Research Organization. The most commonly used method is rendering the
payment by a field staff employed in accordance with the Guideline on the Principles of Local Organization
Management. Contracted Research Organization must record the payment rendered by its own field staff and
could report in detail upon request. As a second method, sponsor companies transfer the payments of volun-
teers to another organization unrelated to the clinical research. The organization that takes over the payment
authorization renders payment of the volunteers by field staff employed in the relevant centers. However, this
situation embodies many legal problems. Conducting a study to identify the best method on payment to vo-
lunteers by taking the methods or different implementations, if any, which I have tried to explain in this paper

within my knowledge, into consideration by the professionals of the sector will be beneficial.

Tiirkiye’de yiritilmekte olan ve/veya yiiri-
tiilmesi planlanan klinik aragtirmalarda Etik Kurul
ve Bakanlik bagvurusu i¢in hazirlanan caligma bag-
vurusu dosyalarinda en Onemli dokiimanlardan
bir tanesi olan klinik arastirma biitce formunda
goniillillere yapilacak bir 6deme var ise bunun de-
tayli olarak agiklanmasi istenmektedir. Herhangi
bir yonetmelikte ve/veya kilavuzda nasil yapilacagi
belirlenmediginden bu konu ile ilgili farkli uygula-
malarin yapildigi bilinmektedir.

Sponsor firmalar goniillii 6demelerini Tlag ve
Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda
Yonetmeligin, Klinik Aragtirmalarin Ydritilmesi
baglikli Madde 13-(1), “d” bendine gore bir So6z-
lesmeli Arastirma Kurulusu’na devredebilirler.
Bu sorumluluk devrinin klinik arastirma bagvuru
formunda belirtilmesi, 6demelerin miktarmin ve
kimin tarafindan yapilacaginin 28.09.2015 tarihli
versiyon 2 olarak yaymlanmig olan klinik arastir-
ma biitce formunun “F” bendinde aciklanmasi
gerekmektedir.

En yaygin olarak kullanilan yontem, go-

nilli  6demelerinin  Merkez ~ Organizasyon
Yonetimi Esaslarina Iligkin Kilavuz dogrultusunda
gorevlendirilmis olan bir saha gorevlisi tarafindan
yapilmasidir. Bu noktada “géniilliiye yapilacak olan
O0demelerin sorumlulugu saha gorevlisine aittir”
diye diisiiniilmemelidir. Bu sorumluluk Sozles-

meli Arastirma Kurulugu’'na aittir.

iku

Saglik Bakanlhgi tarafindan usiil ve esaslari
belirlenmis, gorevleri detayh bir sekilde anlatilmig
olan (bkz. Merkez Organizasyon Y&netimi Esas-
larina iligkin Kilavuz) saha gorevlileri, Etik Kurul
ve Bakanlik bildirimleri yapildiktan sonra klinik
arastirmalara dahil edilmis olan goniillii ile iletigsim
kurabilmekte ve goniilliiye ait bilgilere erigim hak-
kina sahip olmaktadir.

Bu iligki kurulduktan sonra, goniilliiye yapi-
lacak olan O6demeler ile ilgili saha gorevlisinin
herhangi bir sorumlulugu olmamasina ragmen
calisant oldugu Sozlesmeli Arastirma Kurulusu,
destekleyici adina goniillic 6demelerini yapmak ile
sorumlu olabilir. Sozlegsmeli Arastirma Kurulusu
kendi saha gorevlisi aracilig ile yaptigi goniilla
o6demelerini kayit altina almali ve talep edilmesi du-
rumunda detayh bir sekilde raporlayabilmelidir.

ikinci bir yontem olarak sponsor firmalar,
yliriitmekte olduklari tiim c¢ahgmalarm merkez-
lerindeki goniilli 6demelerini klinik arastirma ile
ilgisi olmayan bir bagka kuruluga devretmektedir.
Odeme yetkisini devralan kurulus géniillii 6deme-
lerini ilgili merkezlerde gorevlendirilmis olan saha
gorevlileri tizerinden gergeklestirmektedir. Ancak
goniillii 6demesini yapan saha gorevlisinin hangi
Sozlesmeli Aragtirma Kurulugsu'nun caligani ol-
dugu dikkate alinmamaktadir. Bu durum elbette
sponsor acisindan bakildiginda herhangi bir sikin-
t1 tegkil etmiyor gibi goriilebilir. Fakat bu durum



hukuki agidan pek ¢ok sikintiyr biinyesinde barin-
dirmaktadir. Zira ig kanununda belirtildigi tizere
isciye yiiklenen baglica yiikiimlilik isverenenin
emir ve talimatlarma uygun caligmasidir. Odeme
yetkisini devralan kurulugun arada higbir hukuki
iligkisinin olmadig1 bagka bir igverenin caligani-
na talimat vermesi, goniilli 6demesi yaptirmasi ve
sonrasinda herhangi bir rapor talep etmesi miim-
kiin degildir.

Boyle bir durumda 6deme yetkisini devralmig
kurulusun goniilli 6demesini yapmasim istedi-
&i saha gorevlisinin ¢aligmakta oldugu Soézlesmeli
Aragtirma Kurulugu ile sézlesme yapmasi gerek-
mektedir.

Klinik Aragtirma Projelerinde Goniilli Odemeleri

Burada yukarida kisaca deginmis oldugum
goniilliiye yapilacak olan 0demelerin kayitlarimimn
detayli bir sekilde tutulmasi meselesini kendi bakig
acimdan biraz daha agmak istiyorum. Oncelikle
goniilliye 6deme yapacak saha gérevlisinin caligani
oldugu Soézlegmeli Aragtirma Kurulugu tarafindan
ilgili projenin merkezinde sorumlu aragtirmacinin
talebi ve sponsorun bilgisi dahilinde Etik Kurul
ve Bakanlik sunumlarmin kilavuz dogrultusunda
yapilmig olmasi gerekmektedir. Bu sunumun yapil-
mast ile birlikte artik klinik aragtirmanin sorumlu
aragtirmacisi, merkez ekibine Sézlegmeli Aragtirma
Kurulusu’ndan bir kigiyi dahil etmis olacaktir. Bu
sorumlu aragtirmaci artik gérevlendirmesi yapilmig
olan saha gorevlisine ilgili kilavuz dogrultusunda
gorev delegasyonu yapabilir ve bunu ayrica kayit
altina almalidir. Bu iglemin siras1 olduk¢a 6nem-
lidir. Clinkii heniiz Etik Kurul ve Bakanlik bildirimi
yapilmamig olan bir saha gorevlisine sorumlu arag-
trmacinin  gérev delegasyonu yapmast goniillii
gizliliginin ihlaline neden olacaktir. Goniilliye ya-
pilacak olan 6deme eger sponsor tarafindan ilgili
Sozlesmeli Arastirma Kurulusu’na devredilmis ise
Sozlesmeli Arastirma Kurulusu merkez ekibinde
olan ve klinik aragtirma ile ilgili sorumlulugu so-
rumlu arastirmactya ait olan ¢alisan1 araciligi ile bu
O0demeleri yapabilir. Burada Sozlesmeli Aragtirma
Kurulugu goniilliiniin beyan etmig oldugu ulagim,
yemek, konaklama vs. gibi harcamalarinin kargiligi
tutar1 goniilliiye 6dedigini ve goniilliiniin de bu tu-
tar1 aldigim kayit altina almalidir. Bu 6demelerin
yine klinik aragtirmanin bagvurusunda sunulmug
olan biitge ile uyumlu olmasi gerekmektedir.

Sonug olarak, bilgim dahilinde yukarida agik-
lamaya caligtigim bu yontemlerin veya varsa daha
farkli uygulamalarm, sektdr profesyonelleri tara-
findan dikkate alinarak en iyi uygulamanin tespit
edilmesine yonelik bir ¢alismanin yapilmasi faydali
olacaktir. Hatta bu konunun arz ettigi nem sebebi
ile standart bir uygulama haline getirilebilmesi igin
Géniilliilere Yapilacak Olan Odeme Usiillerine
iligkin Kilavuz ad: altinda yasal bir temele dayandi-
rilmasmin daha saglikli olacagini diigtinmekteyim.
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